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ACTA DE INSPECCION

Da

_ | Inspectora del Consejo de
Seguridad Nuclear,

CERTIFICA: Que se ha personado los dias cinco y seis de septiembre de
dos mil siete en el Hospital Universitario Virgen de Las Nieves, sito en la
s Granada,

Que el “Hospital Universitario Virgen de Las Nieves de Granada
(perteneciente al SAS)”, es el explotador responsable de una instalacién
radiactiva de 22 categoria de usos médicos y referencias IRA/0744 e IR/GR-
015/78 ubicada en el Servicio de Medicina Nuclear del citado Hospital.

Que dispone de Autorizacién de modificacion (MO-4) para desarrollar las
actividades de “posesion y uso de material radiactivo no encapsulado para
diagnéstico, terapia y radiofarmacia en el campo de la Medicina Nuclear”,
segln Resolucion de 15 de noviembre de 2001, concedida por la
Direccién General de Politica Energética y Minas del Ministerio de
Economia.

Que la visita tuvo por objeto realizar una inspeccion de control a dicha
instalacién radiactiva.

Radiofisico del

Que la Inspeccion fue recibida por D
rea/Servicio de Proteccion

Servicio de Radiofisica del Hospital y Jefe de
Radiolégica y mas tarde por D. /ZSEEssmmm=R adiofarmacéutico en el
Servicio de Medicina Nuclear y supervisor, quienes en representacion del
titular e informados de la finalidad de la inspeccion, manifestaron aceptarla
en cuanto se relaciona con la Seguridad y la Proteccion Radiologica.

Que en diversos momentos de la inspeccion estuvo presente D. [
écnico de proteccion radiolégica en el Servicio de Radiofisica.

Que elflos representantes del titular de la instalacion fueron advertidos
previamente al inicio de la inspeccién que, el acta que se levante de este
acto, asi como los comentarios recogidos en la tramitacién de la misma,
tendran la consideracion de documentos publicos y podran ser publicados de
oficio, 0 a instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo que se notifica a
los efectos de que el titular exprese qué informacion o documentacion
aportada durante la inspeccion podria no ser publicable por su caracter
confidencial o restringido.
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Que de las comprobaciones efectuadas por la Inspeccién, asi como de la
informacion requerida y suministrada, resulta que:

1.-SITUACION DE LA INSTALACION (Cambios, modificaciones, incidencias)
- Desde la dltima inspeccion del CSN de 25.01.06:

- El titular habia solicitado la modificaciébn de la instalaciéon (MO-5) en
marzo de 2007 que inciuye a) la instalaciéon de un nuevo equipo PTE/CT
y la sustitucion del equipo PET existente, b) el aumento de actividad de
radionucleidos autorizados (Fluor 18 hasta 37 GBq) y ¢) la inclusién de
fuentes encapsuladas de Cobalto 57 (hasta 4 GBq) para control de
calidad de gammacamaras SPECT. Esta solicitud de modificacién no
disponia todavia de informe favorable del CSN.

- El titular habia solicitado la transferencia a ENRESA de material
radiactivo no autorizado (TF-1) en julio de 2007 que incluye dos fuentes
encapsuladas de Cobalto 57 fuera de uso. Esta solicitud de
transferencia no dispone todavia de informe favorable del CSN.

- Se manifesté que se mantiene la organizacion del Servicio de Medicina
Nuclear en el cual se desarrollan las actividades de la instalacion
radiactiva. El Jefe de Servicio es D. o i (ausente
durante la visita de la inspeccion) y existen tres areas funcionales: Area
de Laboratorio (AL), Area de Estudios Funcionales (AEF) y Unidad de
Radiofarmacia (UR).

El dia de la inspeccion el equipo nuevo PET/CT se encontraba instalado
y en funcionamiento efectuando diagnéstico de pacientes y el equipo
antiguo PET continuaba instalado en su sala con las fuentes radiactivas
encapsuladas incorporadas en su interior. Todo ello se describe en el
apartado 2° del acta.

- Se solicitd informacion sobre aquellos documentos sobre los que el
titular habia informado en el tramite del acta que estaban en proceso de
elaboracion y posterior implantacién. Varios de ellos no se habian
terminado de elaborar o bien se habian finalizado, pero no estaban
revisados y/o aprobados por las demas partes implicadas.

- Se habia producido el cambio de empresa para el suministro de
radiofarmacos incluida la FDG junto a la gestion de residuos radiactivos
de _
(antes § segln resolucion de adjudicacidn de
29.09.06. Se describe en el apartado 2° y 4° del acta.
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- Asimismo se manifestd que no se habian producido anomalias o
sucesos notificables que implicaran riesgos radiolégicos para el
personal de la instalacion o publico en general.

2.-DEPENDENCIAS, EQUIPOS Y MATERIAL RADIACTIVO

- La instalacion dispone en su ultima resolucidn de modificaciéon (MO-4),
de unas dependencias principales autorizadas:

- En planta en el Servicio de Medicina Nuclear: “Laboratorio
de preparacion de dosis, sala de inyeccién, sala de espera de
pacientes inyectados, salas de gammacamara, dos almacenes de
residuos solidos, un almacén de residuos liquidos y un laboratorio de
RIA”. En plantai | v en el Servicio de Radioterapia “dos
habitaciones para terapia metabdlica”

va maodificacién (MO-5) incluye la incorporacién en la planta
de una nueva sala de exploracion para la instalacion de un
equipo PET/CT, y la ampliacion de la actual sala de reposo de pacientes
inyectados con Fluor 18 con la sala de exploracion del equipo PET a
retirar.

- El dia de la inspeccion, se comprobd que parte de la modificacion ya
' se habia llevado a cabo con la construccion de la nueva sala de
exploracién y la instalacién, montaje y puesta en funcionamiento del
equipo PET/CT en su interior y que la sala de exploracién del equipo
PET todavia instalado y con las fuentes radiactivas incorporadas en el
mismo se utilizaba también como sala de reposo.

- Los planos aportados en la documentacion de la nueva modificacién no
coincidian exactamente con la realidad de la instalacion. Se entregd un
nuevo plano que se adjunta al acta como Anexo 1.

- La nueva sala colinda con uno de los pasillos, sala de secretaria con
dos puestos de trabajo, sala de inyeccion y tierra.

- El pasillo mencionado colindante a su vez con las dependencias de la
sala de inyectados y de exploracién del PET y al que se accede por una
puerta sefializada frente a riesgo a radiaciones ionizantes como “zona
controlada” que se encuentra permanente abierta, dispone de asientos
en toda su longitud y se volvié a observar la presencia de muchas
personas en él incluida la de dos operarios de una empresa de aire
acondicionado que estaban trabajando en dicho pasillo durante el
funcionamiento de la instalacién.
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- La ubicacion y distribucion interna y sefializacion frente riesgo a
radiaciones ionizantes de zona vigilada, zona controlada o zona de
permanencia limitada, de las demas dependencias de la instalacion, se
mantienen sin cambios y coinciden basicamente con los datos y planos
ya suministrados.

- No se habia establecido ninguna restriccién en la entrada de personal,
cuya presencia no justificada se reconocia en el tramite del acta de
inspeccion anterior ni se habia elaborado la sefializacion adicional para
informar al pablico.

- La nueva sala dispone de sefializacion en la puerta de acceso al puesto
de control como “zona controlada” y en las puertas de acceso a la sala
desde el puesto de control y desde el pasilo como “zona de
permanencia limitada” y de sefalizacién luminosa en su marco superior
blanca/ roja que indica el funcionamiento del equipo (en modo CT) como
equipo emisor de radiaciones ionizantes.

- La nueva sala dispone de medios para establecer un acceso controlado
con cierre manual desde el interior en la puerta de acceso desde el
pasillo y pulsadores de parada de emergencia en su interior y en puesto
de control y de interfono paciente puesto de control. En el puesto de
control con visor al interior de la sala, se encontraba los mandos que
permiten el inicio, interrupcidon y parada de irradiacion y sefalizacion
naranja con trébol que indica la produccion de rayos x.

| habia sido

El nuevo equipo una Camara PET-CT
suministrado por la empresa bajo
pedido n°® 301641964 de S.A. de 22 de enero
de 2007, al Hospital U. Virgen de Las Nieves. En este pedido figura
como fecha de suministro 13.03.07 y como fecha de entrega 11.04.07

- En relacion con estas actividades de suministro e instalacién, estaba
dlspomble un certlflcado de pruebas de aceptacmn entre § . yel
ation 16 n/s 48609

- Asimismo estaba disponible un documento de cinco péaginas de
innovations de “verification and acceptance Measurements” para
PET/CT HI-REZ con emplazamiento en Hospital Virgen de Las Nteves y
sin indicar numero de serie, firmado en su pag.2 porD & _ e
fecha de 13.04.07 y con la pag. n° 5 de "firmas de aceptamon sin flrmar
por ningun representante del suministrador, instalador y Hospital.
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- No estaba disponible la documentacién solicitada de entrega vy
garantia (Acta mencionada en el pedido donde se indica la fecha en que
el equipo instalado puede comenzar su aplicacion médica y comienza a
regir la garantia del equipo).

- No estaba disponible ningin registro sobre la formacién inicial
impartida por la empresa suministradora y que figura también en el
documento de pedido.

- No estaba disponible ningin registro sobre posteriores intervenciones
de asistencia técnica, revisiones programadas, etc. después de su
instalacion.

- Se manifestd que el diagnéstico de pacientes se habia iniciado en el
mes de abrit de 2007 inmediatamente después de las pruebas de
aceptacion. No habia ningun registro sobre dichas actividades.

- El eqmpo PET/CT, en su conjunto se identificaba como

2 vy en la parte posterior del gantry se Iocahzaron varias
ethuetas en las que figuraban marcas y modelos
componentes, entre ellas la firma comercializadora,
fabricante marca, modelo
16 n/s 701

, n/s 1438 y n/s

- El equipo no se encontraba sefializado con el distintivo basico de ia
norma UNE 73-302.

- Asimismo, también habia suministrado el 27.03.07, las tres
fuentes radiactivas de Germanio-68 necesarias para el
funcionamiento del equipo PET/CT. Se disponia de sus certificados de
actividad y hermeticidad que indican entre otros datos: el fabricante
e - g8 ), tipo de fuente, radionucleido,
actividad, n/s y clasmcacnon ISO/ANSI (ANSI 77C22212), asi como de

sus instrucciones de uso.

- Se identifican como: 1) CS8-20-1, Ge/Ga-68 55 MBq 20.03.07, n/s 3188,
2) LS/LA Ge/Ga-68 52 MBq 20.03.07, n/s 5263 y 3) LS Ge/Ga-68 52
MBqg 20.03.07, n/s 5264. E! test de hermeticidad correspondia a
20.03.07 para todas ellas.

- Actualmente las tres fuentes se encontraban almacenadas dentro de
sus contenedores, dos de ellas, las fuentes lingales en un mismo

equipo. Fue comprobada su sefializacion e identificacion. Se midieron
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tasas de dosis en contacto del contenedor de fuentes lineales de 60
microSv/h y de los dos contenedores de la fuente volumetrica de 379
microSv/h y de 3 microSv/h respectivamente.

- El titular no dispone de acuerdo con la firma suministradora
para la devolucion de las fuentes radiactivas de Germanio-68 fuera de
uso.

- Durante la inspeccion, se encontraban operando el nuevo equipo, el
técnico D. con dosimetros TL de solapa y
mufieca de septiembre de 07 y con licencia de operador vigente y bajo
su supervision una técnico {contratada por dos meses) sin licencia de
operador, D? b con dosimetro TL.

- Con el equipo PET/CT funcionando en condiciones de CT vy
posteriormente en condiciones de PET, con enfermo inyectado, se
comprob6 el funcionamiento de la sefalizacion luminosa en puertas y
consola de operacion, la visualizacion de los parametros en consola y se
midieron tasas de dosis en todos los colindamientos y puesto de
operador incluyendo dependencia lateral de secretaria con dos puestos
de trabajo y puerta de acceso a pasillo inferiores a 0,5 microSv/h.

- El titular habia realizado una verificacion de blindajes de esta sala y
se disponia de los registros de la misma de 04.06.07 con resultados
satisfactorios.

- Asimismo se encontraban trabajando en turno de maha
administrando dosis las enfermeras D?
j ambas con licencia de operador vigente y portadoras de
dosimetros de solapa, mufieca y anillo.

na

- Durante la inspeccion se asigné un diario de operacidon al equipo
PET/CT sellado por el Consejo y registrado con el n® 170.05. Se
manifestd que se darian instrucciones para su cumplimentacion.

- Se manifestd que actualmente se tratan 18 pacientes en sesiones de
mafana y tarde.

- En relacion con el equipo PET, que el titular habia informado de su
retirada de la instalacion, se manifestd que todavia no hay previsiones
sobre dicha retirada y que actualmente ya no se utiliza.

- Este equipo permanecia en su sala de exploracion, con tres fuentes de
Germanio-68 incorporadas en el mismo, sin sefalizar en su exterior
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con la norma UNE- UNE 73-302 y sin ninguna identificacion sobre el
material radiactivo.

- Asimismo en un contenedor blindado y en |la misma sala se encontraban
otras cuatro fuentes de Germanio-68 necesarias para su calibracion,
dos volumétricas n/s 111475-1 de 06.06 y n/s 101963-1 de 09.04, una
puntual n/s 111475-4 de 06.06 y otra lineal dentro de un contenedor
sefalizado en su exterior para tres fuentes. En contacto con el carro
blindado donde se encontraban se midieron 14 microSv/h y en la zona
de gantry del equipo @ microSv/h.

- Esta misma sala se utiliza también como sala de administracion y
reposo para pacientes PET cuando las otras dos zonas habilitadas
estan ocupadas por otros pacientes.

Material radiactivo encapsulado

- La instalacion dispone en su autorizacion de una serie de fuentes
encapsuladas:

“Fuentes de Germanio-68 (1850 MBq/50 mCi), Gadolinio-153 (5550
MBq/150 mCi), Bario-133 (925 MBg/25 mCi), Cesio-137 (185 MBq/5
mCi) y Cobalto-60 (185 MBg/5 mCj)”

- Se habia solicitado en la nueva modificacion (MO-5) el aumento de
actividad y de namero de las fuentes de Cobalto-60, con tres fuentes de
Cobalto, (fuente plana, vial de gel y fuente puntual sélida) y una
actividad de 4000 MBq para llevar a cabo control de calidad instrumental

- Se manifesté que estas fuentes no se habian solicitado todavia a ningun
suministrador y que las dos fuentes de Cobalto-57 existentes
actualmente en la instalacion, eran fuentes fuera de uso que no
figuraban como fuentes autorizadas y para las cuales se habia solicitado
su retirada mediante transferencia a ENRESA, en julio de 2007,

- En relacion con las fuentes de Germanio-68, y como ya se ha descrito
anteriormente, existen en la instalacién al menos diez fuentes de este
radionucleido, suministradas todas ellas por siete de ellas en
la sala del equipo PET antiguo y tres de ellas en la sala técnica del
equipo PET/CT.

- Estaban disponibles los certificados de actividad y hermeticidad de
todas las fuentes encapsuladas.
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- Se disponia de la documentacion sobre la retirada y suministro de cinco
fuentes de Germanio-68 por la empresa
controles de calidad del equipo PET.

- El titular no realiza las pruebas que garantizan la hermeticidad y
ausencia de contaminacién superficial de las fuentes radiactivas
encapsuladas. Se manifestd que existe un procedimiento “403" en
elaboracion y una instruccion al respecto y que el SPR realiza frotis sin
disponer de ningun registro sobre los mismos y sus resultados.

Material radiactivo no encapsulado

- El suministro del material radiactivo no encapsulado y de los
radiofarmacos correspondlentes incluida la FDG, se encuentra bajo
contrato con | desde septiembre de 2006
y se desarrolla dentro de la Unidad de Radiofarmacia, donde se
recepciona y se dispensa por personal de esta empresa. Los pedidos se
realizan bajo programacién semanal (FDG-18) que se recibe tres veces
al dia desde el CAP PET de Sevilla, Generadores de Tecnecio dos
veces por semana (con actividades aproximadas de 1500 mCi en la
primera elucion) y otros radiofarmacos conteniendo Galio, Talio y 1-131
principalmente)

- Todos los albaranes son firmados por personal d |y las actividades
de ese personal son revisadas por el supervisores responsable de la
Unidad de Radiofarmacia.

- Se manifiesta que la zona habilitada para la descarga y entrega del
material radiactivo en la calle Dr. junto a la rampa se ha
mejorado con una puerta electrénica conectada a la seguridad del
Hospital con camara e interfono para la identificaciéon y concesion de
permiso de entrada a las dependencias.

- La instalacién dispone de material de proteccion para el personal y para
el transporte del material radiactivo ente las distintas dependencias. En
la Sala de preparacion de radiofarmacos estaban disponibles varios
delantales plomados, collarines, protectores de plomo para jeringas,
cajas de transporte para jeringas de distintos tamafos y un carro con
ruedas para llevar las dosis de FDG.

Actividades de terapia metabdlica

- En relacidon con las actividades de terapia metabdlica que se realizan
en dos habitaciones autorizadas en la planta | dentro de las
dependencias del Servicio de Radioterapia el Servicio de PR habia
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elaborado una instrucciéon de trabajo RF PR IT 201 de 20.03.06
‘Instrucciones para el manejo de tratamiento metabdlico con 1-131” para
dar cumplimiento a las etfs n° 23, 26 y 25. Esta instruccion todavia no
se habia comenzado a aplicar.

- Se manifiesta que los residuos solidos procedentes de las mismas son
retirados por personal del servicio de radioterapia y trasladados al
almaceén de residuos de baja actividad.

3.- GESTION DE RESIDUOS LiQUIDOS

- La instalacion dispone de un sistema de recogida, tratamiento y
evacuacion de resi TaThT as actividades de
terapia metabolica " . /s 010" ubicado en
una dependencia situada en la planta sétano y en una zona cercana a
las dependencias de Medicina Nuclear (no reflejada en el plano de la
instalacién) denominada Sala de Moldes, dotada de control de acceso y
sefalizada frente a riesgo a radiaciones como “zona vigilada”.

- En su interior se encontraban dos depdsitos D1 y D2 y el cuadro control
de situacion y aviso que indicaba D1 lleno y D2 lleno al 50%, los paneles
de actividad y de mandos de vaciado y de toma de muestras.

- Los depdsitos son revisad ntrato de
al afio por la empresa 7 . El ultimo certificado
disponible correspondia a 06.02.07 con todos los parametros correctos
En esta fecha también se habia procedido a la evacuacion y limpieza del

depésito D2.

bal

ntenimiento dos veces

- El vaciado del depdsito D2 se habia autorizado después de la recogida
de muestra y estimacion de actividad en la salida 3,71 Bg/l, segun el
informe del depésito de liquidos y datos de la hoja del registro de
5.01.07.

4.- PERSONAL, TRABAJADORES EXPUESTOS

- El Servicio de Medicina Nuclear, donde se inscribe la instalacion
radiactiva esta organizado en tres unidades o areas funcionales, Area
de Laboratorio (AL), Area de Estudios Funcionales (AEF) y Unidad de
Radiofarmacia (UR). E! Jefe del Servicio de Medicina Nuclear es el Dr.

- La autorizacion exige que, para dirigir el funcionamiento de la
instalacion exista un supervisor provisto de la licencia reglamentaria y
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que en la Unidad de Radiofarmacia exista otro supervisor provisto de la
licencia reglamentaria.

- Se manifiesta que el supervisor responsable d
conjunto y de la Unidad de Radiofarmacia es D
Radiofarmacéutico con licencia vigente hasta 30.01.12 en el campo de
aplicacion de "medicina nuclear”.

- No estaba disponible documentacion que establezca la figura del
supervisor responsable en la direccion del funcionamiento de la
instalacion radiactiva, segun se exige en la especificacion técnica n® 16

- En lainstalacidon se dispone, para manipular el material radiactivo, de
personal provisto de licencia de supervisor u operador en el campo de
aplicacion de “medicina nuclear” y/o laboratorio con fuentes no
encapsuladas:

- 1.-Supervisores (12): D?®

- 2.- Operadores en AEF: D?

- 3.- Operadores en AL: D?

- 4.- Operadores en UR:
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- 5.- Otros operadores con licencia en tramite y/o no aplicada: D?
(Tecnico en AL) y D? Enfermera)
con licencia vigente hasta 06.02.08 aplicada en otra instalacion
radiactiva (IRA/0789).

- 6.- Bajas de personal con licencia en vigor de supervisor u operador
aplicada en el hospital, que se manifestd que no trabajan en el mismo,
algunas de ellos informados también en el informe anual de 2005: D M?

- El titular ha realizado la clasificacién radioloégica de todos los
trabajadores expuestos de esta instalacion y asi consta en la
documentacion de la misma en la categoria A. En ella se incluye
personal facultativo, técnicos, enfermeros, personal administrativo, de
limpieza y celadores.

- Se manifiesta que en la nueva solicitud se ha realizado una nueva
clasificaciéon de los trabajadores expuestos en la cual se incluye en la
categoria A al personal que manipula fuentes o pacientes inyectados
(facultativos, enfermeria, técnicos y celadores) y se incluye en la
categoria B a personal administrativo y de limpieza.

- El supervisor responsable y el responsahle de proteccion radiologica
manifiestan que los trabajadores conocen lo establecido en el
Reglamento de Funcionamiento y Plan de Emergencia de la instalacion.

- Se disponia de registros sobre la incorporacié

de radiofarmacia y de medicina nuclear, D
Tespectivamente, en el diario de operacion en 25.05.07 con la
entrega e informacion de los citados documentos, y firma del recibi
correspondiente.

'en

- Asimismo se manifiesta que desde el SPR, se mantiene la entrega
informacién sobre normas de proteccion radiolégica y dos tripticos sobre
seguridad radiologica y trabajadoras embarazadas, cuando se realiza la
asignacion de dosimetros.

- Se manifiesta que las normas de proteccion radiologica para la
instalacion de medicina nuclear que se encontraban en revision en la
anterior inspeccion, siguen en la misma situacion.
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- El titular no ha realizado actividades de formacion continuada en
proteccion radiologica para el personal de la instalacion de medicina
nuclear, tampoco se ha elaborado la documentacion prevista e
informada en el tramite del acta anterior como procedimiento para la
gestion de la formacion.

- El titular realiza el control dosimétrico de los trabajadores expuestos
mediante |la asignacion de dosimetros personales para cuerpo, mufieca
y anillo, y en algunos trabajadores mediante dosimetros rotatorios y
dispone de sus historiales dosimeétricos, no todos ellos actualizados.

- La gestion de los dosimetros personales esta concertada con un
Servicio de Dosimetria Personal autorizado, para los dosimetros
corporales y de mufieca “Centro Nacional de Dosmetrla” y para los
dosimetros de anillo

- La gestién interna de los dosimetros corresponde al Servicio de
Proteccion Radiologica (SPR) mediante asignacion y tipo del mismo a
los trabajadores en funcion del puesto de trabajo, entrega de normas de
utilizacidén, recepcion de valores de dosis, revision de los mismos e
informacién a responsables y los trabajadores, segin el procedimiento
PG 307 de “gestion de vigilancia dosimeétrica individualizada” en su
version de 2006.

- Estaba disponible el altimo informe dosimétrico de agosto de 2007
con lecturas de julio 07 del “CND” de los dosimetros corporales y de
mufieca para 29 y 16 usuarios respectivamente y las ultimas lecturas
de los dosimetros de anillo del “CDSL" en los informes de julio y agosto
de 2007 para 4 usuarios y un dosimetro suplente.

- En dichos informes existe un trabajador con dosis acumulada afo
superior a 2 mSv (2,2 mSv & B2 una trabaja dosis
y una

mSv Sra.

Superan los 10 mSv en dosis acumuladas periodo de cinco afos, Sra.
), Sra.

- Asimismo los informes indican que varios trabajadores no realizan el
recambio de sus dosimetros de solapa y mufieca con la periodicidad
exigida alguno de elios desde agosto 2005 (Sr.§ , octubre 2005

' y septiembre 2006 (Sr.
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- El SPR asigna dosimetros denominados ‘“rotatorios” a personal en
formacion o por cortos periodos de tiempo hasta la asignacion del
definitivo. Estaba disponible el listado de dosimetros asignados en
identificados con un cédigo y el nombre del usuario. El listado recogia a
8 usuarios con dosis inferiores a 1 mSv.

- Los historiales dosimétricos se encuentran en las dependencias del
Servicio de proteccion radiologica en soporte informatico y en papel.

- Se manifiesta que actualmente en la instalacién de medicina nuclear el
recambio de los dosimetros se centraliza en la dependencia de control
de las gammacamaras y cada trabajador realiza su recambio.

- El responsable de proteccion radiologica, S T manifiesta que el

estd aprobado por todas las partes y se encuentra en fase de aplicacion
RF PR PG 307. En él se indican los niveles de registro, investigacion e
intervencion y la informacidon a usuarios y responsables de forma
mensual, trimestral y anual. Se elaborara el informe anual
correspondiente a 2007 y sera de plena aplicacién en 2008

- Se habian producido varias incidencias por pérdida de dosimetro (1 de

anillo de la Sra. junio-oct.06) y tres por deterioro de dosimetro
1 de anillo de la Sraj enero-Abril 07, 1 de anillo de la Sra.,
""" L1 junio-07 1 de anillo de la Sra. [ n febrero 07) En
todas estas incidencias se habian realizado informes de asignacion de
dosis con los criterios establecidos en el procedimiento.

- El supervisor responsable Sr. BB Emanifiesta que no ha recibido
ninguna comunicacién o informacion por parte del SPR sobre las dosis
recibidas por los trabajadores de la instalacién, sobre las incidencias en
los dosimetros y que no conoce dichos procedimientos.

- El titular realiza la vigilancia sanitaria de los trabajadores expuestos
del S° de Medicina Nuclear y de la Unidad de Radiofarmacia a través del
Servicio de Prevenciéon del Hospital,
respectivamente. Esta vigilancia no se realiza de manera adecuada___

- El responsable de proteccién radiolégica manifiesta que entrega al
Servicio de prevencion la lista de trabajadores expuestos y ese servicio
cita personalmente a los trabajadores, expide los certificados de aptitud
y los remite al SPR donde se archivan. En el caso de los trabajadores
de la UR pertenecientes a {i e entregan una copia de sus certificados
de aptitud.
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- Se solicitaron los Ultimos certificados de aptitud correspondientes a los
trabajadores expuestos de categoria A del hospital:

Unidad de Radiofarmacia (personal y funcionamiento)

- En la Unidad de Radiofarmacia del Hospital Virgen de Las Nieves se
realizan las actividades contratadas por el Servicio Andaluz de Salud de
suministro de Radiofarmacos |ncIU|da la FDG y la gestidon de residuos
radiactivos generados i

L, segun Resolucion de 29 de

septiembre de 2006.

ocnico _de esta Unidad pertenece a la empresa “f
' aunque depende funcionalmente del Jefe
SeI'VICIO de Medlcma Nuclear y actualmente trabajan cmco tecnicos tres _

- Manifiestan que solo trabajan en esta instalacién radiactiva, bajo
cuadrante de mafiana y tarde y con las actividades de dispensacion de
dosis de FDG repartidas entre todos ellos (10 dosis en turno de mafana
y 8 dosis en turno de tarde). Disponible dicho cuadrante. El dia de la
mspecmon se encontraba preparando dosis en turno de mafiana la Sra.
trabajadora sin licencia).

- Este personal dispone de dosimetria de solapa, mufieca y anillo
gestionada por su propia empresa con el Servicio de Dosimetria
“Centro de Dosimetria S.L.” Las lecturas dosimétricas se remiten

la Unidad de Radiofarmacia y se entrega una copia de las

mismas al SPR donde se valoran y se archivan.

- Estaban disponibles las Ultimas lecturas correspondientes a junio de
2007 para cinco usuarios, uno de ellos con “dosimetro “suplente” que se
manifestd correspondia a la Sra| (ya disponia en septiembre de
dosimetro individual) y presentaban; dosis anuales inferiores a 2 mSv en
dosimetro corporal, dosis entre 3,31 mSv y 14,51 en dosimetro de
mufieca y dosis entre 12.79 mSv y 65,78 mSv en dosimetro de anillo.

- No habia datos para el dosimetro de anillo de la Sra.
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5.- VIGILANCIA RADIOLOGICA

- La instalacion dispone de detectores de radiacion y contaminacion
adecuados para la vigilancia radiolégica ambiental:

con sonda externa 1650- 901 fuo en una de

con dos sonda e radiacion y
_ de contaminacion, ubicado en una de las paredes de |a sala
de preparamon de radiofarmacos, operativo. Etiqueta de calibracidon del
e 21.02.03. Pendiente de calibrar

- Monitor de contaminacién para pies y manos| | bicado
en la sala de preparacion de radiofarmacos, operativo. Pendiente de
verificar

/s M0004047. Calibrado e

- Monitor portatil | .
no ha remitido todavia el certificado de

entregado en 20.07. 07.
calibracion.

- El titular ha establecido un programa de calibraciones y
verificaciones para todos los detectores reflejado en procedimiento
escrito. RF PR PG 710 en su version de 02.07.07 “Plan de calidad de
maonitores de radiacion ambiental y contaminacion” que se complementa
con el documento de apoyo RF PR DA 701 “plan anual de calibraciones
para afio 2007"

- El titular ha elaborado unas instrucciones para la revision semanal de
medicina nuclear donde se incluye la realizacion de una vigilancia
radiolégica de las dependencias, instruccion RF PR IT 204. Se
manifestd que esta vigilancia todavia no se llevaba a cabo ya que
estaba pendiente de aprobacioén.

- Se manifestd que en la Unidad de Radiofarmacia se realiza la
monitorizacidon de la contaminacion en areas de trabajo en distintos
puntos de las cabinas y zonas de trabajo. Los resultados quedan
reflejados diariamente en el diario de operacion. No se disponia de los
registros mformatlzados correspondientes a las mismas. Ademas el
monitor f | situado en una de las paredes registra en modo
continuo (reglstro cada hora) las tasas de dosis que se producen. No se
disponia de registros legibles de dichas medidas.
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6.- DOCUMENTACION DE FUNCIONAMIENTO

- La instalacion disponia de dos Diarios de Operacién, uno para las
actividades de la Unidad de Radiofarmacia y el otro para el resto de
actividades de la instalacion. Ademas se asigno un diario para las
actividades del equipo PET/CT ya descrito en el apartado 2 del acta. _

- El Diario de Operacién de la U. de Radiofarmacia n° 47.04.01 se habia
completado y se estaba cumplimentando el diario registrado con el n°
112.06. L gistros los efectlia y firma el supervisor (Sr.
Sra. y se anotan la recepcion de material, elucion vy

dispensacion para cada dia asi como la verificacién en la recepcion del
mismo y la monitorizacion ambiental de las zonas de trabajo. No hay

registros sobre el n® de pacientes administrados.

- Se han registrado las ultimas incorporaciones y la entrega de
documentacion de personal residente ya descritas. No hay anotaciones
sobre los cambios e incorporaciones y sustituciones de los técnicos
producidas en la Unidad de Radiofarmacia.

- El otro Diario de Operaciéon n° 289.04.00 también se habia completado
y se estaba cumplimentando el diario registrado con el n® 171.05 con
anotaciones entre 16.08.06 y 04.09.07.

- Los registros los efectiia el supervisor que firma cada anotacién. En él
se registra la recepcion de material al laboratorio de RIA (solo |-125}),
anotaciones sobre no incidencias durante el trabajo de cada jornada y la
gestion de los residuos por parte del SPR (evacuacion de residuos el
09.02.07 y descripcion de los mismos).

- El titular no habia remitido al CSN el informe anual, correspondiente al
funcionamiento de la instalacién durante el afio 2006.

7.- DESVIACIONES

1.- El titular ha instalado y puesto en funcionamiento un equipo emisor
de radiaciones ionizantes sin disponer de la correspondiente
autorizacion.

2.- El equipo y sus componentes no pudieron ser debidamente
identificados ni en la documentacion disponible, ni en las etiquetas gque
presentaba en su exterior.

3.- No estaba disponible toda la documentacion que asegure que el
equipo instalado ha superado las pruebas de aceptacion




CSN

Pedro Justo Dorado Delimans, 11. 28040 Madrid
Tel.: 91 346 01 00
Fax: 91 346 05 BB

CSN/AIN/21/IRAJOT44/07

CONSEJO DE
SEGURIDAD NUCLEAR .
Hoja 17 de 18

4.- No estaba disponible la documentacion que asegura la fecha de
entrega/recepcion (Acta de entrega y garantia).

5.- La documentacion aportada en la solicitud de modificacion no
coincide totalmente con la realidad de la instalacion

6.- El acceso a las dependencias no esta debidamente controlado y no
se habia establecido |la sefializacién informativa al publico declarada por
el titular en el acta anterior.

7.- El titular no realiza las pruebas que garantizan la hermeticidad y
ausencia de contaminacion superficial de las fuentes radiactivas
encapsuladas con la periodicidad establecida

8.- No todo el personal que trabaja en las actividades de dispensacion
de dosis en la Unidad de Radiofarmacia dispone de licencia de
supervisor y/o operador.

9.- La vigilancia sanitaria de los trabajadores expuestos no se realiza
adecuadamente

10.- El titular no ha realizado actividades de formacién continuada en
proteccién radiologica para el personal de la instalacion de medicina
nuclear.

11.- No todos los trabajadores expuestos realizan el recambio de sus
dosimetros con la periodicidad exigida

12.- No se aplica la instruccion de trabajo RF PR IT 201 de 20.03.06
“Instrucciones para el manejo de tratamiento metabdlico con 1-131"
elaborada para dar cumplimiento a las etfs n® 23, 26 y 25.

13.- No se aplica instruccion RF PR IT 204 “instrucciones para la
revision semanal de medicina nuclear” que incluye la realizacion de una
vigilancia radiolégica de dichas dependencias.

14 - E| titular no ha remitido al CSN el informe anual correspondiente al
funcionamiento de la instalacion durante 2006

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
que sefiala la Ley 15/1980, de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear,
la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear, el RD 1836/1999, por el que se
aprueba el Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas, el RD
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783/2001, por el que se aprueba el Reglamento sobre Proteccion Sanitaria
contra las Radiaciones lonizantes, y la referida autorizacion, se levanta y
suscribe la presente acta por triplicado en Madrid, en la Sede del Consejo
de Seguridad Nuclear a veinte de septiembre de dos mil siete.

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD
1836/1999, se invita a un representante autorizado de Hospital
Universitario Virgen de Las Nieves de Granada para que con su firma,
lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.

Alegaciones en documento adjunto

En Granada a 19 de noviembre de 2007

Fdo.-.-|
Jefe de Srmuo
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En respuesta a su acta de la inspeccion realizada a la instalacion

[RA 0744, con fecha 6 de septiembre de 2007, vy referencia
CSN/AIN/21/IRA/0744/07, le informo que:

1.

La autorizacion de modificaciéon de la instalaciéon radiactiva fue
solicitada con fecha 15/03/07 y se encuentra en fase de valoracion por
el C.S.N. Se acaba de remitir informacion adicional solicitada por el
C.SN. La instalacion de este equipo se inicid con posterioridad a la
solicitud, e inicié su funcionamiento, por necesidades asistenciales, con
fecha , tras las correspondientes pruebas de aceptacion, realizadas en
presencia del Jefe de Proteccion Radiologica del Hospital Univ. Virgen
de las Nieves, y tras la firma de las actas de entrega y garantia y la
realizacién del periodo de formacion inicial por parte de la empresa
suministradora.

La modificacién implica un aumento minimo de la actividad de 18F
utilizada, y de hecho, la actividad de 18F se ha mantenido hasta la
fecha por debajo de los valores previamente autorizados. La nueva sala
de exploracion ha sido verificada por la Unidad de Proteccion
Radiologica en lo que se refiere a niveles de dosis ambiental en los
espacios colindantes. Se ha confirmado en presencia de la inspeccion
que estos los niveles de dosis ambiental en espacios advacentes vy con la
unidad en funcionamiento son despreciables.

Las fuentes encapsuladas de 57Co solicitadas en la modificacion citada
no han sido adquiridas atn, en cspera de la respuesta positiva de la
autoridad.

El antieuo equipo PET ceso en su funcionamiento de forma simultanea
a la puesta en marcha del nuevo equipo, y serd proximamente
desmontado para su traslado a otro centro del Sistema Sanitario Pablico
de Andalucia. atin por determinar. En tanto en cuanto este traslado no
sea llevado a efecto, el equipo permanecera en nuestras instalaciones
pues no se dispone de lugar de almacenamiento temporal. La direccion,
por recomendacién del responsable del Servicio de Medicina Nuclear,
ha decidido mantener el equipo en estado operativo para garantizar la
continuidad de la prestacién en caso de averia del nuevo equipo
instalado. Por lo tanto, las fuentes de calibracion y correccion de
atenuacién que acompanan al equipo deben permanecer junto al

gen de las Nieves
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mismo. Se ha decidido cerrar la sala en Ja que se encuentra dicho
equipo para evitar el acceso ‘nnecesario a la misma, y no darle ningan
otro empleo en tanto el equipo no hava sido desmontado.

5. El acceso al pasillo del servicio de Medicina Nuclear se encuentra
permanentemente abierto, a pesar de tratarse de una zona controlada.
La razon es que el transito frecuente de pacientes por esa zona, causado
por la situacion de la secretaria del servicio, seria dificilmente
compatible con la existencia de una puerta cerrada. Una alternativa
razonable es elaborar y colocar carteles informativos claramente
visibles a la entrada del servicio. Se adjunta copia (anexo 1) del cartel
informativo que se ha disefiado y se colocara en breve sobre la puerta
de acceso al pasillo principal, para su valoracion por la inspeccion.

6. El escaso espacio disponible en la instalacion no nos permite prescindir
de los asientos existentes en el pasillo, entre las salas de reposo y la sala
de exploracion del nuevo equipo PET/CT. El personal ha recibido
instrucciones para que estos asientos sean ocupados solo en caso de
necesidad v solo por pacientes en espera de ser explorados, evitando
que sean empleados por acompanantes.

7. La copia de las pruebas de aceptacion firmada por un representante del
centro (D.02 ) tras la realizacion de las pruebas, quedo en
posesion del Sr. teenico de responsable de realizarlas.
Se adjunta copia del acta de aceptacion (anexo II). La firma del
representante del centro aparece en la pagina 5.

8. Se adjunta copia del acta de entrega y carantia del equipo PET/C
instalado (anexo 111), firmada con fecha 13 de abril de 2007 por D

EEmi (ccnico de
del servicio de Medicina Nuclear. La firma de ambos representantes
aparece en la pagina 1.

9. Se adjunta copia del reconocimiento de servicios de formacion inicial
sobre el equipo PET/CT i anexo IV) firmado con fecha 15 de
mayo de 2007 por D. (por parte de _yporel
Dr.B e g (por parte del centro). Las firmas de ambos
aparecen en la pagina 2.

Hospital Universitario Virger de las Nieves
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

Qe adiunta copia de la 1* revision pro ramada trimestral del equipo
PET/CT instalado (anexo V), realizado por D.
Sevilla) con fecha 10/08/07.

Se han identificado los niimeros de serie del equipo y de los distintos
componentes

a. Biograph completo (identifica al equipo PET): 1438
b. CT: 48609

Se ha solicitado al servicio de Prevencion de Riesgos Laborales la
adquisicion _de las etiquetas identificativas de equipo _emisor de
radiaciones. Se estd a la espera de recibirlas para proceder a su
colocacion en el equipo CT.

Qe ha reclamado a la compaiiia compromiso _escrito para el
suministro v retirada _de las fuentes encapsuladas necesarias para el
control de calidad del nuevo equipo PET/CT y de retirada de las
fuentes encapsuladas de calibracion del antiguo PET que aln
permanecen en la instalacion. Este compromiso ha sido confirmado
verbalmente y estamos a la espera de recibir copia impresa.

Se estd elaborando un procedimiento escrito para la verificacion de
hermeticidad de fuentes cncapsuladas, conforme a la guia de seguridad
5.3 de C.S.N., que incluira la periodicidad con la que deben realizarse
estas pruebas para las fuentes existentes en la instalacion. Este
procedimiento serd remitido a la inspeccion antes del 31/12/2007.

Respecto a la situacion del personal de Ja instalacion:

a. Difia 'se encuentra en la actualidad realizando el
curso de operador de IIRR, y serd examinada por el C.S.N. el
dia 5 de noviembre proximo.

b. Diia #)icitd la licencia de operador
aplicada a la instalacion con fecha 2 de febrero de 2007 y se
encuentra pendiente de firma, segin comunicacion telefonica
con el C.S.N..

niversitario Virgen de las Nieves

[FS)
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¢. Se ha solicitado_el cambio d aplicacion de la licencia de

Diiaff y D.
realizado el curso de operadores de IIRR y se han examinado el
pasado dia 5 de noviembre con resultado de APTO. En breve
remitiran al C.S.N.

16. Se ha entregado libro diario para el equipo PET/CT instalado y las
normas para su correcta cumplimentacion (se_adjunta copia de estas
normas. anexo V1), que han sido adheridas en el reverso de la portada.

17. Respecto al incumplimiento en Ja vigilancia dosimétrica por parte de
algunos usuarios, s¢ va a elaborar el primer informe anual de
dosimetria de los profesionales mediante el cual se informard, a las
direcciones v cargos intermedios, del grado de incumplimiento, y se les
requerira para que adopten las medidas oportunas. Resumen de este
‘nforme se incluira en la memoria anual de la instalacion.

18. Fl registro impreso de las medidas ambientales en la radiofarmacia se
realiza diariamente a primera hora de la matiana. Durante la inspeccion
se descubrié que por causa desconocida ese equipo habia estado
registrando las mediciones en unidades cps durante los Gltimos meses.
Se ha reconficurado el equipo para que la lectura se registre en
unidades de dosis (Sv/h).

19. Se est4 elaborando la instruccion (RF_PR_IT 3 03} para la clasificacion
del personal en la que se establecen los criterios de clasificacion, de
acuerdo a las recomendaciones del y a las recientes
recomendaciones sobre dosimetria de area del Foro de Proteccion
Radiologica en el Ambito Hospitalario.

0. Se adiunta el plan de formacién para la instalacion TRA-0744
correspondiente al afio 2008 (RF_PR_DA 08) (anexo VII), firmado
por el titular y el responsable de la instalacion.

1. Las instrucciones de trabajo IT_201 (sobre manejo de pacientes en
tratamiento metabdlico) y la IT_204 (sobre verificacion semanal de la
‘nstalacion IRA-0744) han sido distribuidas a todo el personal y han
sido implantadas. El titular ha dado ya su autorizacion para la

Hospital Universitario Virgen de las Nieves
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implantacion de ambas instrucciones. Se adjunta copia_firmada de
ambas instrucciones (anexos VIII y IX).

22. Se ha enviado va el informe anual de la instalacidn correspondiente al
afio 2006.

D.

Jefe de Serv. de Medicina Nuclear

D.EEammer
Director Gerente
Hospital Univ. Virgen de las Nieves

Hospital Universitaric Virgen de las Nieves
Avda. Fuerzas Amadas, 2. 18014 - Granada
Tel 953 02 00 Q0 Fax 95802 01 32 5



